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Co warto wiedzie¢, zanim rozpoczniesz stosowanie
Cierpisz na przewlekty zespot suchego oka

Przewlekly zespét suchego oka nie jest stanem, ktdry pojawia sie i i mija, ale chorobg

spowodowana przez zmniejszenie produkgji tez z powodu wystapienia stanu zapalnego.

Twdj okulista ustalit, ze przewlekty zesp6t suchego oka na jaki cierpisz wymaga leku Zapas na

na recepte—RESTASIS® 0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyna) 30 dni
60 FIOLEK

RESTASIS® to jedyne krople do oczu na recepte, ktére pomagaja zwiekszy¢ naturalng
zdolnos¢ oczu do produkgji tez w przypadku przewlektego zespotu suchego oka, na jaki 180 FIOLEK
Cierpisz. Zastosowanie RESTASIS® nie spowodowato wzrostu produkji tez u pacjentéw
korzystajacych z przeciwzapalnych kropli do oczu lub zatyczek do kanalikéw fzowych

(zego mozna oczekiwa¢

Poczatek ,

RESTASIS® rozni sie od SZtUCZﬂYCh fez Aby prazlewlek’ry zespot suchego oka na jaki cierpisz sie rozwinat, potrzeba
Sztuczne tzy moga przynosic¢ chwilowa ulge, ale nie zwiekszaja zdolnosci do byto czasu, uzbrdj sie wiec w cierpliwos¢ i daj RESTASIS® od 3 miesiecy do
wytwarzania wiekszej ilosci fez—tylko lek RESTASIS® potrafi tego dokonac 6 miesiecy na poprawe produkji tez.

Mozna uzywac sztucznych tez, takich jak nawilzajace krople do oczu REFRESH
OPTIVE™ Advanced Lubricant Eye Drops, rownolegle z RESTASIS®. Nalezy zachowac A
1 miesiac

15-minutowy odstep miedzy podaniem lekéw . o o )
Oczy moga zacza¢ wytwarzac nieco wiecej whasnych tez. To dopiero

poczatek, wiec nie poddawaj sie.

Pierwsze uzycie 3 miesiace

Mozna juz zauwazy¢ wyrazny wzrost produkgji fez. Nalezy kontynuowac

Odwrac fiolke (do gory d kilka razy, ab
wrd¢folke (do gory dnem) kilka razy,aby kuracje—wkrdtce pojawi sie wiecej wiasnych fez.

uzyskac jednolita, biata, nieprzezroczysta emulsje.

» ' 6 miesiecy

Wpusérano 1 kap'fE RESTA5|S®.d9 kazdeg(? oka , Gratulujemy osiagniecia tego kamienia milowego. Teraz moze wystapic
kOTZYSt?JIQC £ 1fiolki, a nastepnie j wyrzuc. ROWtOfZ znaczny wzrost produkdji tez i mniejsze zapotrzebowanie na sztuczne tzy.
czynnos¢ wieczorem, okoto 12 godzin pozniej. Zapytaj swojego okuliste jak ocenia wptyw RESTASIS® na Twoje zdrowie.

W tym czasie moze wystapi¢ przemijajace uczucie pieczenia lub palenia. Moze to by¢ reakcja

na lek. W razie watpliwosci lub checi przerwania kuracji, nalezy niezwtocznie skonsultowac

sig z okulista. Dalsze uzytkowanie

Poprawa produkji fez zalezy od pacjenta. Mozna zwiekszac ilos¢ wiasnych,
prawdziwych tez stale uzywajac RESTASIS®, wiec jesli zastanawiasz sie nad
przerwaniem leczenia, porozmawiaj ze swoim lekarzem.

Lek RESTASIS® jest pakowany w fiolki jednorazowego uzytku, poniewaz nie
zawiera zadnych konserwantéw. Za kazdym razem nalezy stosowac jedna fiolke
i wyrzucac ja natychmiast po uzyciu.

Jesli nosisz soczewki kontaktowe, nalezy je wyjac przed uzyciem RESTASIS®.
Mozesz whozyc je z powrotem po uptywie 15 minut od podania leku.

Zatwierdzenie do uzytku

RESTASIS® 0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyng) pomaga zwiekszy¢ naturalng zdolnos¢ oczu do wytwarzania ez, ktéra mogta zosta¢ zmniejszona ze wzgledu na stan zapalny
spowodowany przewlektym zespotem suchego oka. Zastosowanie RESTASIS® nie spowodowato wzrostu produkcji tez u pacjentéw korzystajacych z przeciwzapalnych kropli do oczu lub
zatyczek kanalikow tzowych.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Nie nalezy uzywac emulsji do oczu RESTASIS® w przypadku uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu. By unikna¢ urazu lub zanieczyszczenia oka, nie nalezy dotykac koricowka fiolki
oka ani innych powierzchni. Lek RESTASIS® nie powinien by¢ stosowany podczas noszenia soczewek kontaktowych. Jesli soczewki s3 zatozone, powinny zosta¢ usuniete przed uzyciem emulsji.
Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest przemijajace uczucie palenia. Inne dziatania niepozadane to: zaczerwienienie oka, pojawienie sie wydzieliny, nadmierne tzawienie,
bl oka, uczucie obecnosci ciata obcego, swedzenie, pieczenie oraz niewyrazne widzenie.

Zachecamy do zgtaszania negatywnych skutkéw ubocznych przepisanych lekéw do amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA). Odwieds strone
www.fda.gov/medwatch, lub zadzwor pod numer 1-800-FDA-1088 (1-800-332-1088).

Zobacz dotaczong petng informacje o produkdie.
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Kiedy wytwarzanie fez jest ograniczona ze wzgledu na stan -
zapalny zwiazany z przewlektym zespotem suchego oka

Odbior przepisanego leku

Restasis | 750

0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyng)

Wiasciwa wielkos¢ zamowienia
llo$¢ potrzebnego leku RESTASIS® 0,05% (emulsji do oczu z cyklosporyna) zalezy
od zalecei—zapas na 90 dni wynosi 180 fiolek, 30-dniowy zapas to 60 fiolek.
Po otrzymaniu zestawu w aptece nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy zawiera on
odpowiednig ilos¢ fiolek

[apas na
90 dni

180 FIOLEK

Zapas 90-dniowy, w poréwnaniu do zapasu na 30 dni, moze by( tafiszy. Dostawa zapasu
na 90 dni to takze oszczedno$¢ czasu i rzadsze niz raz w miesigcu wizyty w aptece®

Dofinansowanie’

RESTASIS® jest objety dofinansowaniem dla 98% pacjentdw komercyjnych oraz
ubezpieczonych Medicare Part D

Srednia wysokos¢ doptaty do leku to 37 USD—maoizesz zaptacic wiecej lub mniej
w zaleznosci od recepty, ubezpieczenia i kwalifikowania sie do programéw
— oszczednosciowych, takich jak My Tears, My Rewards®, MTMR* [moje zy, moje nagrody]

Wsparcie w czasie kuragji
Aplikacja MyTears MTMR

Pobierz aplikaje, ktdra bedzie Ci towarzyszy¢
na drodze do zdrowia; dostepna jest na iPhone®
do pobrania z App Store™ lub ze strony

Dofacz do bezptatnego programu MTMR, ktéry wynagradza
zobowiazanie do poddania sie leczeniu

restasisapp.com

Uzywaj jej w domu lub w podrézy, ustaw
przypomnienia, $ledz wytwarzanie tez, odblokuj
nagrody, zdobadz dostep do oszczednosci z MTMR
i nie tylko

Frestasis

D @) Computed it 7422
& i

Uzytkownicy maja mozliwos¢ zaoszczedzenia na doptatach
i moga stale korzysta¢ z doradztwa i wsparcia przez caty czas
kuracji RESTASIS®*

Do programu mozna dotaczy¢ dzwoniac do centrum
obstugi klienta RESTASIS® lub odwiedzajac strone

mytearsmyrewards.com

Wsparcie online

2 Download on the =
’ App Store - Odwiedz strone restasis.com, gdzie znajduje sie wiele cennych
o informagji na temat przewlektego zespotu suchego oka oraz

RESTASIS®, obejrzyj rowniez filmy edukacyjne opowiadajace
0 autentycznych doswiadczeniach pacjentéw stosujacych

Zatwierdzenie do uzytku RESTASIS® oraz ich sukcesach

RESTASIS® 0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyng) pomaga zwigkszy¢ naturalng zdolnos¢ oczu do produkgji fez, ktdra mogta zosta¢ zmniejszona ze wzgledu na stan zapalny spowodowany przewlektym

zespotem suchego oka. Zastosowanie RESTASIS® nie spowodowato wzrostu produkgji ez u pacjentow korzystajacych z przeciwzapalnych kropli do oczu lub zatyczek kanalikéw tzowych.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Nie nalezy uzywac emulsji do oczu RESTASIS® w przypadku uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu. By unikna¢ urazu lub zanieczyszczenia oka, nie nalezy dotykac koricowka fiolki
oka ani innych powierzchni. Lek RESTASIS® nie powinien by¢ stosowany podczas noszenia soczewek kontaktowych. Jesli soczewki s3 zatozone, powinny by¢ usuniete przed uzyciem emulsji.
Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest przemijajace uczucie palenia. Inne dziatania niepozadane to: zaczerwienienie oka, pojawienie sie wydzieliny, nadmierne tzawienie,
bdl oka, uczucie obecnosci ciata obcego, swedzenie, pieczenie oraz niewyrazne widzenie.

Zachecamy do zgtaszania negatywnych skutkéw ubocznych przepisanych lekéw do amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA). Odwieds strone
www.fda.gov/medwatch, lub zadzwor pod numer 1-800-FDA-1088 (1-800-332-1088).

Zobacz dotaczona petng informacje o produkcie.

*Indywidualne biezace koszty moga sie rézni¢. Wysokos¢ refundacji i pokrycia z ubezpieczenia réwniez moga sie réznic. Kwota doptaty oparta jest na danych z sierpnia 2013.

"Rzeczywiste oszczednosci na biezacych kosztach leku RESTASIS® poniesionych przez danego pacjenta beda sie rézni¢ w zaleznosci od ilosci kolejnych dawek, osobistego ubezpieczenia medycznego oraz przestrzegania wytycznych dawkowania FDA.
Sprawdz wytyczne programu My Tears, My Rewards®, aby dowiedziec sie z jakich oszczedno$ci mozesz skorzystac.

_— ©2015 Allergan, Inc., Irvine, CA92612 ©i™ to znaki towarowe bedace wiasnoscia Allergan, Inc. iPhone jest znakiem towarowym firmy Apple Inc., zarejestrowanym w USA i innych krajach.
—— ALLE RGAN App Store jest znakiem ustugowym Apple Inc.  APC2IMD15 143868



NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE O LEKU

Ponizsze objasnienia nie zawieraja wszystkich informacji niezbednych do korzystania
2 RESTASIS® 0,05% w sposob bezpieczny i skuteczny. Zobacz peing charakterystyke
produktu leczniczego RESTASIS®.

RESTASIS® 0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyna)
Rok pierwszego zatwierdzenia w U.S.A.: 1983

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE
RESTASIS® jest stosowanym miejscowo immunomodulatorem, wskazanym w celu zwiekszenia
produkdji tez u pacjentéw, u ktdrych przypuszczalng przyczyna ograniczenia tej produkji

jest stan zapalny zwigzany z zespotem suchego oka (fac. keratoconjunctivitis sicca). Nie
zaobserwowano zwiekszonej produkji tez u pacjentéw przyjmujacych miejscowo w tym samym
czasie leki przeciwzapalne ani u pacjentéw korzystajacych z zatyczek do kanalikéw fzowych. (1)

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Nalezy wpusci¢ po jednej kropli emulsji RESTASIS® do kazdego oka dwa razy dziennie,
w odstepach okoto 12 godzin. (2)

POSTAC | STEZENIE LEKU
Emulsja do oczu zawierajaca cyklosporyne 0,5 mg/ml (3)

PRZECIWWSKAZANIA
. Nadwrazliwos¢ (4)
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Aby uniknac ryzyka urazu i zanieczyszczenia oka, nie nalezy dotykac koncowka fiolki oka ani
innych powierzchni. (5.1)

DZIALANIA NIEPOZADANE
Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym po zastosowaniu RESTASIS® byto uczucie
pieczenia w oku (17%). (6.1)

W celu zgtoszenia DOMNIEMANYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH nalezy skontaktowac sie
z Allergan, Inc. pod numerem 1-800-433-8871 lub z Amerykaniska Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(Food and Drug Administration, FDA) pod numerem 1-800-FDA-1088 (1-800-332-1088) albo
za posrednictwem strony www.fda.gov/medwatch.

Zobacz punkt 17 INFORMACJE | PORADY DLA PACJENTA.

Ostatnia aktualizacja: 06/2013

PELNA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO: SPIS TRESCI*

1 WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE 8 STQSOWANIE W PRZYPADKU OKRESLONYCH GRUP 13 NIEKLINICZNA TOKSYKOLOGIA
2 DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA 0508 13.1 Drziatanie rakotworcze, mutagennos,
3 POSTAC I STEZENIE LEKU 8.1 Kobiety w ciazy uposledzenie ptodnosci
4 PRZECIWWSKAZANIA 8.3  Matki karmigce piersig 14 BADANIA KLINICZNE
5 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI 84 Dzieci 16 OPAKOWANIE /PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE
5.1 Ryzyko urazu i zanieczyszczenia oka 85 Osoby starsze 17 INFORMACIJE | PORADY DLA PACJENTA
11 OPIS LEKU 17.1 Postepowanie z pojemnikiem

5.2 Uzywanie soczewek kontaktowych podczas kuragji
6 DZIALANIA NIEPOZADANE

6.1 Doswiadczenia z przeprowadzonych badan

klinicznych 12.3 Farmakokinetyka

6.2 Doniesienia po wprowadzeniu leku na rynek

12 FARMAKOLOGIA KLINICZNA

12.1 Mechanizm dziatania

17.2  Uzywanie soczewek kontaktowych podczas kuracji

17.3 Podawanie leku

* Rozdzialy i podrozdziaty pominiete w petnej
charakterystyce leku nie s3 wymienione.

PELNA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE

Emulsja do oczu RESTASIS® jest wskazana w celu zwiekszenia produkgji tez u pacjentéw, u
ktorych przypuszczalng przyczyna ograniczenia tej produkji jest stan zapalny zwigzany z
zespotem suchego oka (keratoconjunctivitis sicca). Nie zaobserwowano zwiekszonej produkgji
tez u pacjentéw przyjmujacych miejscowo w tym samym czasie leki przeciwzapalne ani u
pacjentow korzystajacych z zatyczek do kanalikéw fzowych.

2 DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Odwrdc fiolke z dawka leku kilka razy przed uzyciem, aby uzyskac jednolita, biata,
nieprzezroczysta emulsje. Wpus¢ po jednej kropli emulsji RESTASIS® do kazdego oka dwa
razy dziennie, w odstepach okoto 12 godzin. RESTASIS® moze by¢ stosowana réwnolegle ze
sztucznymi tzami, pod warunkiem zachowania 15-minutowego odstepu miedzy podaniem
lekow. Fiolke nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

3 POSTACISTEZENIE LEKU
Emulsja do oczu zawierajaca cyklosporyne 0,5 mg/ml

4 PRZECIWWSKAZANIA
RESTASIS® jest przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznang lub domniemana nadwrazliwoécia
na ktdrykolwiek ze sktadnikow preparatu.

5  OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

5.1 Ryzyko urazu i zanieczyszczenia oka

Aby uniknac ryzyka urazu i zanieczyszczenia oka, nie nalezy dotykac korncowka fiolki oka ani
innych powierzchni.

5.2 Uzywanie soczewek kontaktowych podczas kuracji

Lek RESTASIS® nie powinien by¢ podawany podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Pacjenci ze zmniejszona produkcja tez zazwyczaj nie powinni nosi¢ soczewek. Jesli soczewki
53 zatozone, powinny zosta¢ wyjete przed uzyciem emulsji. Mozna je wiozy¢ z powrotem po
uptywie 15 minut od podania emulsji do oczu RESTASIS®.

6  DZIALANIA NIEPOiADANE

6.1 Doswiadczenia z przeprowadzonych badan klinicznych

Poniewaz badania kliniczne sg prowadzone w bardzo réznych warunkach, wskazniki reakcji
niepozadanych zaobserwowane w badaniach klinicznych leku nie moga by¢ bezposrednio
poréwnane z wskaznikami w badaniach klinicznych innego leku, moga réwniez nie
odzwierciedla¢ wskaznikéw obserwowanych w praktyce.

W badaniach klinicznych, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym po zastosowaniu
RESTASIS® byto uczucie pieczenia w oku (17%).

Inne niepozadane reakcje zaobserwowane u 1% do 5% pacjentdw to przekrwienie spojowek,
pojawienie sie wydzieliny, nadmierne tzawienie, bdl oka, uczucie obecnosci ciata obcego, swiad,
pieczenie oraz zaburzenia widzenia (najczesciej zamazany obraz).

6.2 Doniesienia po wprowadzeniu leku na rynek

Po wprowadzeniu leku RESTASIS® do obrotu zaobserwowano nastepujace dziatania
niepozadane. Poniewaz reakcje te s3 zgtaszane dobrowolnie i pochodzg z populacji o
nieokreslonej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie czestosci ich
wystepowania lub ustalenia zwiazku przyczynowego z ekspozycjg na lek.

Zgtoszone niepozadane reakcje obejmowaty: nadwrazliwos¢ (w tym obrzek oka, pokrzywke,
rzadkie przypadki ciezkiego obrzeku naczynioruchowego, obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek
gardfa i dusznos¢); oraz powierzchowne urazy oka (spowodowane dotknieciem oka koricéwka
fiolki podczas podawania leku).

8  STOSOWANIE W PRZYPADKU OKRESLONYCH GRUP 0SOB

8.1 Kobiety w cigzy

Efekty teratogenne w ciazy: kategoria C wg FDA

Dziatania niepozadane w badaniach nad reprodukcja szczurdw i krdlikéw zaobserwowano tylko
po podaniu dawek toksycznych dla matek. W przypadku dawek toksycznych (czyli dla szczuréw
30 mg/kg /dobe i dla krélikéw 100 mg/kg/dobe), doustny roztwér cyklosporyny, USP, okazat sie
toksyczny dla zarodka i ptodu, na co wskazywata zwiekszona $miertelnos¢ przed- i poporodowa,
jak réwniez zmniejszona masa ciata ptodu wraz ze zwigzanym z tym uposledzeniem
szkieletowym. Dawki te s3 odpowiednio 5 000 i 32 000 razy wigksze (w przeliczeniu na
powierzchnie ciata) od dziennej dawki dla cztowieka, czyli jednej kropli (okoto 28 mcL) leku
RESTASIS® 0,05%, aplikowanego dwa razy dziennie do kazdego oka u osoby o wadze 60 kg
(0,001 mg/kg/dobe), przy zatozeniu, ze dawka jest catkowicie wchfaniana. Nie zaobserwowano
dowodéw na toksycznos¢ dla zarodka i ptodu u szczurdw i krélikéw otrzymujacych
cyklosporyne w doustnych dawkach odpowiednio do 17 mg/kg/dobe lub 30 mg/kg/dobe, w
okresie organogenezy. Dawki zastosowane u szczurdw i krélikéw s odpowiednio okoto 3 000 i
10 000 razy wieksze (w przeliczeniu na powierzchnie ciata) od dziennej dawki dla cztowieka.

U potomstwa szczuréw otrzymujacych doustnie toksyczna dla matek dawke cyklosporyny

w ilosci 45 mg/kg/dobe w okresie od 15 dnia cigzy do 21 dnia po porodzie, zaobserwowano
wzrost $miertelnosci poporodowej; dawka ta jest 7 000 razy wieksza niz dzienna dawka dla
cztowieka (0,001 mg/kg/dobe) w przeliczeniu na powierzchnie ciafa, przy zatozeniu, ze dawka
jest catkowicie wchtaniana. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu
doustnej dawki do 15 mg/kg/dobe (2 000 razy wiekszej od dziennej dawki dla cztowieka).

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan stosowania RESTASIS® u
kobiet ciezarnych. Lek RESTASIS® moze by¢ podawany kobiecie w cigzy tylko w razie wyraznej
potrzeby.

8.3 Matki karmiace piersiq

Wiadomo, ze cyklosporyna przenika do mleka matki po podaniu ogélnoustrojowym, ale jej
zdolnos¢ przenikania do mleka po zastosowaniu leczenia miejscowego nie zostata zbadana.
Mimo, iz stezenie leku we krwi po podaniu miejscowym emulsji do oczu RESTASIS® jest
niewykrywalne, nalezy zachowac ostroznos¢, jesli RESTASIS® jest podawana kobietom
karmigcym piersia.

8.4 Dzieci

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci emulsji do oczu
RESTASIS® u dzieci ponizej 16 roku zycia.

8.5 Osoby starsze
Ogolnie nie zaobserwowano roéznic w bezpieczenstwie stosowania ani skutecznosci leku u
pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu do mtodszych.



11 OPIS LEKU

RESTASIS® 0,05% (emulsja do oczu z cyklosporyna) zawiera miejscowy immunomodulator o
dziataniu przeciwzapalnym. Nazwa chemiczna cyklosporyny to: Cyklo[[(£)-(2S,3R 4R)-3-hydroksy-
4-metylo-2-(metylamino)-oct-6-enoilo]-L-2-aminobutanoilo-N-metyloglicylo-N-metylo-L-
leucylo-L-walino-N-metylo-L-leucylo-L-alanylo-D-alanylo-N-metylo-L-leucylo-N-metylo-L-
leucylo-N-metylo-L-walina]; posiada ona nastepujaca strukture:
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Formuta: CgoHq11N11012  Masa czasteczkowa: 1202,6

Cyklosporyna ma postac drobnego, biatego proszku. RESTASIS® jest biatg, jednorodng emulsja,
metna z lekkim przeswitem. Ma osmolalno$¢ na poziomie 230-320 mOsmol/kg oraz warto$¢
pH 6,5-8,0. Kazdy ml emulsji do oczu RESTASIS® zawiera sktadniki: Aktywne: cyklosporyna
0,05%. Nieaktywne: gliceryna; olej rycynowy; polisorbat 80; karbomeru kopolimer typ A;

woda oczyszczona; oraz wodorotlenek sodu do regulacji pH.

12 FARMAKOLOGIA KLINICZNA
12.1 Mechanizm dziatania
Cyklosporyna jest lekiem immunosupresyjnym, jesli podawana jest ogdlnoustrojowo.

U pacjentéw, u ktérych przypuszczalng przyczyng ograniczenia produkji fez jest stan zapalny
zwigzany z zespotem suchego oka (fac. keratoconjunctivitis sicca), emulsja z cyklosporyng
dziata jako czesciowy immunomodulator. Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.

12.3 Farmakokinetyka

Stezenia cyklosporyny A we krwi mierzono stosujac metode wysokosprawnej chromatografii
cieczowej, sprzezonej ze spektrometrig masowa. Stezenie cyklosporyny we krwi we wszystkich
zebranych prébkach, po podaniu miejscowym RESTASIS® 0,05% dwa razy dziennie u ludzi,
przez okres do 12 miesiecy, spadato ponizej progu oznaczalnosci ilosciowej 0,1 ng/ml. Nie
wykryto kumulacji leku we krwi podczas 12 miesiecy leczenia emulsjg do oczu RESTASIS®.

13 NIEKLINICZNA TOKSYKOLOGIA

13.1 Dziatanie rakotworcze, mutagennos¢, uposledzenie ptodnosci

Dziatanie rakotworcze: Ogélnoustrojowe badania rakotworczosci przeprowadzono na samcach
i samicach myszy i szczuréw. W 78-tygodniowym badaniu przy podawaniu myszom doustnych
dawek po 1,4 i 16 mg/kg/dobe, stwierdzono istotne statystycznie tendencje do chtoniakéw
limfocytarnych u samic, za$ czestotliwo$¢ wystepowania raka watrobowokomaérkowego u
samcow, ktorym podawano srednie dawki, znacznie przekroczyta wartos¢ kontrolna.

W 24-miesiecznym badaniu na szczurach, przeprowadzonym z podaniem doustnie dawek

0,5, 21 8 mg/kg/dobe, wystepowanie gruczolaka komorek wyspy trzustkowej znacznie
przekroczyto warto$¢ kontrolng na poziomie niskich dawek. Rak watrobowokomaérkowy i
gruczolak komdrek wyspy trzustkowej nie byty zalezne od dawki. Niskie dawki u myszy i
szczuréw sg okoto 80 razy wieksze (w przeliczeniu na powierzchnie ciata) od dziennej dawki dla
cztowieka, czyli jednej kropli (okoto 28 mcL) leku RESTASIS® 0,05%, aplikowanego dwa razy
dziennie do kazdego oka u osoby o wadze 60 kg (0,001 mg/kg/dobe), przy zatozeniu, ze dawka
jest catkowicie wchtaniana.

Mutagennos¢: Cyklosporyna nie zostata uznana za mutagenna / genotoksyczng w tescie
Amesa, tescie V79-HGPRT, tescie mikronuklearnym przeprowadzonym na myszach i chomikach
chinskich, testach aberracji chromosomowej szpiku kostnego u chomika chiriskiego, tescie
dominujacej letalnosci myszy ani w tescie zdolnosci naprawy DNA w nasieniu badanych myszy.
Badanie analizujace wywotanie wymiany chromatyd siostrzanych po podaniu cyklosporyny z
uzyciem ludzkich limfocytéw w warunkach in vitro wykazato pozytywny efekt (tzn. wywotanie
wymiany chromatyd siostrzanych).

Uposledzenie ptodnosci: Nie zaobserwowano uposledzenia ptodnosci w badaniach na
samcach i samicach szczuréw otrzymujacych doustne dawki cyklosporyny do 15 mg/kg/
dobe (w przyblizeniu 2 000 razy wieksze niz dzienna dawka dla cztowieka w ilosci 0,001 mg/
kg/dobe w przeliczeniu na powierzchnie ciata) przez 9 tygodni (samce) i 2 tygodnie (samice)
przed okresem krycia.

14 BADANIA KLINICZNE

Zostaty przeprowadzone cztery wieloosrodkowe, randomizowane, odpowiadajace wymogom

i dobrze kontrolowane badania kliniczne z udziatem okoto 1200 pacjentéw ze stanem
umiarkowanym do ciezkiego zespotu suchego oka (fac. keratoconjunctivitis sicca). Zastosowanie
RESTASIS® wykazato, po uptywie szesciu miesiecy, statystycznie istotne polepszenie wyniku

w tescie 10 mm Schirmera w poréwnaniu z efektem podawania podtoza leku u pacjentdéw,

u ktérych przypuszczalng przyczyng ograniczenia produkgji tez byt stan zapalny. Efekt ten
zaobserwowano u okoto 15% pacjentéw leczonych emulsjg do oczu RESTASIS® w poréwnaniu
do okoto 5% pacjentdw leczonych podtozem leku. Nie zaobserwowano zwiekszonej produkgji

tez u pacjentéw przyjmujacych miejscowo w tym samym czasie leki przeciwzapalne ani u
pacjentéw korzystajacych z zatyczek do kanalikéw tzowych.

W czasie podawania RESTASIS® nie zaobserwowano wzrostu bakteryjnych ani grzybiczych
infekgji oczu.

16 OPAKOWANIE / PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE

Emulsja do oczu RESTASIS® jest pakowana w jatowe, pozbawione konserwantdw fiolki
jednorazowego uzytku. Kazda fiolka to pojemniczek LDPE o objetosci 0,9 ml zawierajacy
0,4 ml leku; 30 lub 60 takich fiolek pakowanych jest do polipropylenowego zasobnika ze
zdejmowalng pokrywa aluminiowa. Zawartos¢ zadnego zasobnika (30 fiolek lub 60 fiolek)
nie moze zosta¢ naruszona.

30 fiolek po 0,4 ml kazda - NDC 0023-9163-30
60 fiolek po 0,4 ml kazda - NDC 0023-9163-60

Przechowywanie: Przechowywac w temperaturze 15°-25°C (59°-77°F).

17 INFORMACJE | PORADY DLA PACJENTA

17.1 Postepowanie z pojemnikiem

Nalezy poinformowac pacjentdw, ze nie wolno korcowka fiolki dotykac oka ani jakiejkolwiek
innej powierzchni, jako ze moze to zanieczysci¢ emulsje. Aby uniknac ryzyka urazu oka, nie
nalezy dotykac go koricowka fiolki [zobacz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1)].

17.2 Uzywanie soczewek kontaktowych podczas kuracji

Lek RESTASIS® nie powinien by¢ podawany podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Pacjenci ze zmniejszong produkcjg tez zazwyczaj nie powinni nosi¢ soczewek. Jesli soczewki
sg zatozone, powinny zosta¢ wyjete przed uzyciem emulsji. Mozna je wiozyc¢ z powrotem
po uptywie 15 minut od podania emulsji do oczu RESTASIS® [zobacz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.2)].

17.3 Podawanie leku

Nalezy poinformowac pacjentdw, ze emulsja z pojedynczej fiolki jednorazowego uzytku
powinna by¢ zaaplikowana natychmiast po jej otwarciu do jednego lub obu oczu, natomiast
fiolke z pozostata zawartoscia nalezy wyrzuci¢ natychmiast po podaniu.
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